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Filsuvez (nyirfakéreg-kivonat)
A Filsuvez-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezéesének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Filsuvez és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Filsuvez epidermolizis bull6zaban (EB) szenvedé felnéttek és 6 honapos vagy annal idésebb
gyermekek kezelésére alkalmazott gyogyszer.

Az EB egy o6rokletes bérbetegség, amely nagyon sérilékennyé teszi a bort, és silyos hdlyagosodast és
hegesedést okoz. A Filsuvez-t az EB két tipusa, a disztréfias EB és a junkcionalis EB esetében
alkalmazzak a részleges vastagsagu sebek kezelésére. Ezek olyan sebek, amelyeknél a bor fels6 rétege
karosodott.

Mivel az EB ,ritkanak” minésll, ezért a Filsuvez-t 2011. februar 23-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyodgyszerekrdl itt talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-310845

A Filsuvez két nyirfakéreg-faj szaraz kivonatat tartalmazza, amely a triterpének néven ismert,
természetesen el6forduld anyagokbdl all, beleértve a betulint, a betulinsavat, az eritrodiolt, a lupeolt és
az oleanolsavat.

Hogyan kell alkalmazni a Filsuvez-t?

A Filsuvez gél formajaban kaphat6, amelyet a seb fellletére kérulbeltil 1 mm vastagsagban kell
felvinni, és sebfeddbvel kell befedni. A gyégyszer kdzvetlenil a sebfedére is felviheté. A gélt nem
szabad vékony rétegben alkalmazni, és minden kdtéscserénél ujra fel kell vinni, amig a seb be nem
gyogyul. Amennyiben az alkalmazast kovetden a tiinetek nem javulnak, vagy ha szovédményes a
sebgyogyulas, a kezelést végz6 egészségugyi szakember felméri a beteg allapotat, és eldonti, hogy
folytathat6-e a kezelés.

A Filsuvez alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Filsuvez?

A Filsuvez pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert. Ugy vélik, hogy a Filsuvez hatéanyaga, a
nyirfakéreg-kivonat elGsegiti a bor klls6 rétegét alkotd sejtek (keratinocitak) novekedését és a seb
altal Iétrehozott nyilas felé tértén6 vandorlasat, ezaltal hozzajarul a seb gydgyulasahoz.

Milyen el6nyei voltak a Filsuvez alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Filsuvez hatasossagat a részleges vastagsagu sebek kezelésében egy f6 vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyben 223, disztrofias vagy junkcionalis altipust EB-ben szenvedd felndtt és
gyermek vett részt. A sebfedével egyutt alkalmazott Filsuvez-zel kezelt betegek 41%-a esetében
tortént 45 napon belil teljes sebzarédas ,mig a sebfeddvel egyutt alkalmazott kontroll géllel
(hatéanyag nélkiili kezeléssel) kezelt betegeknél ez az arany 29% volt. 90 nap elteltével sem figyeltek
meg mas eredményt a kontroll gél esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Filsuvez alkalmazasa?

A Filsuvez leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a
sebszévodmények. Az egyéb gyakori mellékhatasok kozé tartoznak az alkalmazas helyén fellép6
bdrreakcidk, sebfert6zések, viszketés és a tulérzékenységi (allergias) reakciok (100 beteg kozul tébb
mint 1-nél jelentkezhet).

A Filsuvez alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Filsuvez forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Filsuvez gél hatasosnak bizonyult a disztrofias és junkcionalis EB-ben szenved6 betegek részleges
vastagsagu sebeinek kezelésében. Ezek nehezen gyégyulhatnak, fajdalomhoz és fert6zés kockazatahoz
vezethetnek, és esetiikben korlatozott kezelési lehetéségek allnak rendelkezésre. Bar a hatas
mérsékeltnek bizonyult, klinikailag jelentGsnek tekintették a disztrofias és junkcionalis EB-ben
szenvedl betegek kezelésében. A gydgyszer elfogadhaté biztonsagossagi profillal rendelkezik, a
mellékhatasok lokalizaltak és kezelhetGek voltak. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy a Filsuvez alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Filsuvez biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Filsuvez biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetend6 ajanlasok és 6vintézkedések feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Filsuvez alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Filsuvez alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Filsuvez-zel kapcsolatos egyéb informacio

A Filsuvez-zel kapcsolatban tovabbi informécio az Eurdpai Gydgyszerigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filsuvez
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